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KULLAI\IMA TALiMATI

nOniXlC 75mg/3ml i.tU. nnietsiyontuk Qdzelti igeren Ampul

Kas igine uygulanrr.

. Etkin madde: Her bir ampul 75 mgdiklofenak sodyum igerir.

. Yardtmct maddeler: Mannitol, sodyum metabisiilfit(8223),beru1l alkol, propilen glikol,

enjeksiyonluk su, pH ayan igin sodyum hidroksit.

Bu Kullanma Talimahnda:

l. RODLNAC nedir ve ne igin kullanilr?

2. RODLNAC'r kullanmadan Ance dikkat edilmcsi gerekenler

3. ROD1NAC nasil kullaniltr?

1. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROD|NAC \n sahlanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. RODiNAC nedirve ne igin kullanrhr?

. RODNAC 75 mgl 3 ml, etkin maddesi diklofenak sodyum olan bir enjeksiyonluk gdzelti

igeren ampul qeklinde sunulmaktadr.

. RODiNAC, a[n ve iltihap tedavisinde kullamlan "steroid olmayan iltihap giderici ilaglar"

(NSAii'ler) isimli bir ilag grubuna dahildir.

! Her kutuda 3 ml'lik 4 veya l0 adet ampul bulunmaktadr.

U

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI{MA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuzr gtnkfi sizin igin Onemli bilgder igermektedir.

. Bu kullanma talimattnt saHayma. Daho sonra telqar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilwe sorulortntz olursa, liitfen doldorunuzaveya eczocmtza doruSmtz.

. Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baslcolartnavermeyiniz.

. Bu ilaan htllarumt srosrnda, dobora veyo hastaneye gitti$inizde dolctorunuza bu ilact

kul I an& frmtn s 6yl eyini z.

. Bu talimatta yazilanlara 6ynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun &Smda yfr*sek

veya dlisiik doz lrullanmaymu.
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Kas igine uygulanan RODINAC aqa[rdaki ratratsrzhklann tedavisinde kullamlrr:

Kireglenme (osteoartrit), eklemlerde aEn ve gekil bozuklugu (romatoid artriQ ve srt, boyun

ve gOpiis kafesi eklemlerinde sertlegme ile seyreden agrh ilerleyici romatizrna (ankilozan

spondilit) belirti ve bulgulanrun tedavisi ile akut gut hastah[rna balh eklem iltihabr (akut gut

artrit), akut kas-iskelet sistemi aSnlan, ameliyattan sonraki a!'n (postoperatif a!n) ve a[nh

adet gdrme (dismenore) tedavisinde endikedir.

RODiNAC'rn nasrl etki gdsterdipi ya da size neden veritdi[i konusunda sorulanruz varsa

Ititfen doktorunuza damqrruz.

2. RODiNAC'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun tiim talimatlanna dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu kullanma talimatrnda yer alan

genel bilgilerden farkh olabilir.

RODiNAC'I agafrdaki durumlarda KULLAITTMAYII\I|Z

E[er,

. Diklofenak, sodyum metabistilfit (ya da di[er siilfit) ya da bu kullanma ta]imatrrun

bagrnda verilen, RODiNAC'rn di[er bilegenlerinden herhangi birine kargr alerjiniz varsa.

r Datra 6nce iltihap ya da apn tedavisinde kullamlan ilaglan (tirne[in asetilsalisilik

asiVaspirin, diklofenak ya da ibuprofen) aldrktan sonra alerji belirtileri ya da bulgulan

yagadrysamz. Bunlar arasrnda astrm, burun akrntrsr, deri diikiinttisii, ytizde giglik yer

alabilir. Bu hastalarda "steroid olmayan iltihap giderici ilaglar" (NSAii'ler)a giddetli,

nadiren Oliimciil, reaksiyonlar oluqtu[u bildirilmigtir. Alerjiniz oldu[unu dtigtintiyorsamz

doktorunuza damgrmz.

r Koroner arter cerrahisi (kalp damar ameliyatr,

6ncesi, s[asr ve sonftNl alnlann tedavisinde,

. Mide yadabarsak tilseriniz (yara) varsa,

by-pass gibi) gegirdiyseniz, ameliyat

. Mide-barsak kanahnda kanamanz ya da delinme vars4 bdyle durumlarda orlaya grkan

belirtiler arasmda kanh drgkr yada siyatr drgkr da yer alabilir,

r $iddetli bdbrek ya da karaci[er hastah[rmz varsa,

r $iddetli kalp yetmezli[inizvarca,

. Hamilelik dtineminin son [ig aymdaysamz,

U
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Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse RODINAC'r

kullanmadan 6,nce bunu doktorunuza damgrmz. Doktorunuz bu ilacrn sizin igin uygun olup

olmadr[rna karar verecektir.

Alerjiniz oldu[unu dtiqiiniiyorsamz doktorunuza damgrruz.

RODiNAC'r agagdaki durumlarda nixxatf,i fUf,f,^AxlI\IIz
. Diklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastahklan igin dnemli risk faktdrlerini

(iirne[in, ytiksek kan basmcr, kammzda ya[ (kolesterol, trigliseritler) dtizeylerinde

anormal derecede yiikseklik, geker hastahpr, sigara kullammr gibi) ta$ryan hastalarda,

ancak dikkatli bir de[erlendirme sonrasmda baglanmahdrr. Ozellikle yiiksek dozda

kullammrnda (gtinltik 150 mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttrlr g6rtilmtiqttir. Bu

yiizden, diklofenak tedavisinde miimkiin olan en krsa tedavi siiresi ve en dtiqtik etkili doz

tercih edilmelidir. Sa[hk mesleSi mensuplan hastalann diklofenak tedavisine devam etme

gereklili[ini dtizenli olarak tekrar de[erlendirmelidir.

. Bilinen bir kalp yada kan daman hastah[rruz varsa [aynca kontol edilmeyen yiiksek kan

basmcr, konjestif kalp yetnezlili (kalbin viicudun ihtiyaglanru kargrlayabilecek kadar kan

pompalayamamasr), bilinen iskemik kalp hastah[r (kalbin oksijelenmesini ve

kanlanmasrru sa[layan damann daralmasr) veya periferik arteriyel hastahk (atardamarlann

daralmasr ve bunun sonucunda damann besledi[i b6lgeye yeterince kan gidememesi

durumu) dahil kalp damar sistemi hastah[r olarak tammlamr.] RODINAC ile tedavi

genellikle dnerilmez. @ilinen kalp hastahPrnrzvarsa yadakalp hastah[r riski taqryorsamz

ve dzellikle 4 haftadan uzun siiredir tedavi ediliyorsamz; RODINAC ile tedavinizi

stirdiirmeniz gerekip gerekmedi[i doktorunuz tarafindan yeniden de[erlendirilecektir.)

. Kalp damar sistemine ydnelik yan etkiler agrsrndan riskinizi miimkiin olan en diiqiik

seviyede tufinak itzpre agt velveya gigliginizi hafifleten en diiqtik RODINAC dozunu,

miimkiin olan en krsa stire boyunca almamz genellikle iinemlidir.

. RODNAC'r bagka iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin, kortikosteroidler

(kortizon ve benzeri ilaglar), "kan sulandrncrlar" ve segici serotonin geri ahm inhibittirleri

olarak srruflandrnlan depresyon ilaglan dahil) eg zamanh olarak ahyorsamz (bkz. "Di[er

ilaglar ile birlikte kullammr").

r Astrmrmz ya da saman nezleriz (mevsimsel alerjik nezle) varsa.

. Daha tince mide iilseri, mide kanamasr ya da siyatr drgkr gibi mide-ba$ak sorunlan

gegirdiyseniz ya da gegmigte iltihap giderici ilaglar aldfttan sonra mide rahatslzhSr ya da

mide yanmasr olduysa.
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. Kolon iltihabr (tilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihabr (Crohn hastah[r) varsa.

. KaraciEer ya dabtibrekle ilgili sorunlanfizvarsa.

' V0cudunuzun susuz kalmrg olma olasrh$r varsa (Orne[in hastahk, ishal, btiytik bir

ameliyat dncesi ya dasonrasr).

. Ayaklanruz gigmig ise.

r Kanama bozukluSunuz ya da kanla ilgili ba$ka bozukluklanmz varsa (porfiri adrnda nadir

bir karaci[er sonmu datril olmak tizere).

. BaE dokusu hastahklan yadabenzer bir rahatsrzh$rruzvars,a.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen

doktorunuza damgrruz.

U
' RODINAC kullamrken herhangi bir zamanda gttEiis a$nsr, nefes darh[r, gtigstizltik ya da

geveleyerek konugma gibi kalp ya da kan damarlan problemlerine igaret eden belirti veya

semptomlar yagarsamz derhal doktorunuzu araytntz.

. RODINAC, bir enfeksiyonun belirtilerini (tirnelin baq apnsr, ytiksek ateg) hafifletebilir ve

dolayrsryla enfeksiyonun saptanmasrru ve yeterli derecede tedavi edilmesini

giiglegtirebilir. Kendinizi iyi hisseuniyor ve doktora gdriinme ihtiyacr duyuyorsamz,

RODINAC kullandr[rruzr doktorunuza sdylemeyi unuxnayrruz.

' Qok nadir durumlarda, di[er iltihap giderici ilaglar gibi RODINAC de giddetli alerjik

reaksiyonlara (Orne[in ddkiintii) neden olabilir.

E[er yukanda tammlanan belirtilerden herhangi birini yagarsaruz, derhal doltorunuza haber

U veinrz.

RODiNAC'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Gegerli delildir.

Hamilelik

ilaq htllanmadan 6nce dolAorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

E[er hamileyseniz ya da hamile olabileceSinizi dtigiiniiyorsdiltz, bunu doktorunuza

s6yleyiniz.

Kesinlikle gerekli olmadr[r takdirde hamilelik ddneminde RODINAC'r kullanmamahsrruz.
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Diler iltihap giderici ilaglarda oldu[u gibi RODNAC da hamilelik dtineminin son tig aymda

kullamlmamahdr, giinkii anne karmndaki bebe[e zatar verebilir ya da do[um srasmda

sorunlara neden olabilir.

RODINAC hamile kahnmasrru giiglegtirebilir. Hamile kalmayr planhyorsamzya da hamile

kalma konusunda sorunlanmzvarsaagerekli olmadrkga RODINAC'I kullanmamahsrruz.

Emzirme

ilaa htllanmodan once dolctorunuzo veya eczocmtza daruStruz.

E[er bebe[inizi emziriyorsanlz, bunu doktorunuz.t sriyleyiniz.

RODINAC ahyorsamz bebe[inizi emzirmemelisiniz, gtinkii bu bebe[iniziginz.ararholabilir.

U Arag ve makine kullanrmr

RODNAC kullanan hastalarda nadir olarak gdrme bozukluklan, sersemlik ya da uyku hati

gibi yan etkiler gtirtilebilir. Bu ttir etkilerini fark ederseniz, arag ve makine kullanmamah ya

da dikkatli olmamzr gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamahsrruz. Bu ttir bir etkiyle

kargrlaqtr[rruz takdirde bunu mtimktin olan en krsa siirede doktorunuza bildiriniz.

RODiNAC'rn igeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda Onemli bilgiler

RODINAC sodyum metabistlfit igerir. Nadir olarak giddetli aqrn duyarhhk reaksiyonlan ve

bronglan daraltrcr etkisi olabilir.

RODINAC propilen glikol igerir. Alkol benzeri belirtilere neden olabilir.

RODINAC benzil atkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni do[anlara uygulanmamasr gerekir.

U Bebeklerde ve 3 yagrna kadar olan gocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara

sebebiyet verebilir.

Bu trbbi iiriin her 3 mL dozunda I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasmda "sodyum igermez".

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Aga[rdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz bunu doktorunuza stiylemeniz dzellikle

tinemlidir:

. Lityum ya da segici serotonin geri ahm inhibitOrleri (SSRI'lar); (bazr depresyon tiplerinin

tedavisinde kullamlan ilaglar).

' Digoksin (kalp sorunlan igin kullamlan bir ilag).

. Mifepriston (istenmeyen gebelikleri sonlandrmak igin kullamlan bir ilag)



. Diiiretikler (idrar siiktiirticti ilaglar).

' ACE inhibittirleri ya da beta-blokerler (ytiksek kan basrncrrun ve kalp yetnezliginin

tedavisinde kullamlan ilaglar).

. DiEer iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi)

. Kortikosteroidler (viicudun iltihaptan etkilenen bdlgelerinde rahatlama saSlamak igin

kullamlan ilaglar).

. Kan sulandrncrlar (karun prhtrlagmasrnr tinlemek igin kullamlan varfarin ve benzeri

kullamlan ilaglar).

. Diyabet (qeker hastahg) tedavisinde kullamlan ilaglar (instilin hariq).

I Metotreksat (bazr kanser ya da eklem iltihabr ttirlerinin tedavisinde kullamlan bir ilag).

. Siklosporin, takrolimus (tizellikle organ nakli yaprlan hastalarda kullamlan ilaglar)

tV r Trimetoprim (idrar yolu enfeksiyonlanndan korunmada ve bu enfeksiyonlann tedavisinde

kullamlrr)

. Kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar @nfeksiyona kargr kullamlan bazr ilaglar)

. Vorikanozol (mantar enfeksiyonlannda kullamlan bir ilag)

. Fenitoin (kasrlma ntibetlerinin tedavisinde kullamlan bir ilag)

' Kolestipol ve kolestiramin (kolestrol diigtirticti olarak kullamlan ilaqlar)

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsanz veya son zamanlarda

hillan&ysanrz ltitfen doldorunuzavq)a eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. RODiNAC nasrl kullanrhr?

(- Doktorunuzun verdi$i talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi stiresini

a$maYilz.

Uygun kullanrm ve doz./uygulama sfthfr igin talimatlar:

Onerilen dozu a$maymz. A[nruzr kontrol edebilen en dii$iik dozu kullanmamz ve

RODINAC'r gerektipinden uzun stire almamamz Onemlidir.

Doktorunuz tam olarak kag tane RODINAC ampul kullanacaprnrzr size s6yleyecektir.

Tedaviye verdi[iniz yanrta bagh olarak doktorunuz daha yiiksek ya da da]ra diigiik bir doz

tinerebilir.
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Eri$kinlerde:

Erigkinlere, iki gtinde en fazla gtinliik doz olarak bir ampul verilir, bazr vakalarda giinde iki

ampul verilebilir. Gerekirse, tedaviye diklofenak sodyumun di[er farmastitik formlanyla

(tablet veya suppozituvar) ile devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Qiizelti ampulden $mngaya gekilir ve kalga kasrrun igine derine enjekte edilir.

Defigikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

RODINAC gocuklara ve ergenlere (18 yap altr) verilmemelidir.

Yaghlarda kullammr:

Ya.gh hastalar RODiNAC'm etkilerine di[er erigkinlerden datra duyarh olabilir. Bu nedenle,

yaghlar doktor talimatlanna uymaya dzellikle dikkat efrneli ve semptomlann hafifletilmesi

igin gereken en diistik miktarda diklofenak sodyum igeren tablet kullamlmahdrr. Yagh

hastalann istenmeyen etkileri derhal doktorlanna bildirmeleri son derece dnemlidir.

Bdbrek yetmezli$:

RODNAC bdbrek yetmezli[i olan hastalarda kullamlmamahdrr. B0brek yetmezli[i olan

hastalarda yaprlmrq gahgmalar mevcut olmadr[rndan, doz ayarlamasrna iligkin Onerilerde

bulunulamaz. Hafif ila orta giddette b0brek yefinezliliniz vdrsa RODiNAC'rn dikkatli

U uygulanmasr konusunda doktorunuz sizi uyaracaktrr. Liitfen doktorunuza damqrmz.

Karaci[er yetmezlifii:

RODINAC karaci[er yetmezlifii olan hastalarda kullamlmamahdr. Karaci$er yetnezli[i olan

hastalarda yaprlmrg gahgmalar mevcut olmadr[,rndan, doz ayarlamasrna iliqkin Onerilerde

bulunulamaz. Hafif ila orta giddette karaciper yetmezlifiniz varsa RODiNAC'rn dikkatli

uygulanmasr konusunda doktoruntrz sizi uyaracaktrr. Liitfen doktorunuza damqrmz.

Efrer RODiNAC'in etkisinin gok gtsla veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

dofuorurutz veya eczacmtz ile lconuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla RODiX.I,C kullandrysanz:

Y=azayla doktorunuzun size sdyledilinden gok daha fazla RODINAC aldrysamz, derhal

doktorunuzlaya da eczacrruAa temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine ba.gvurunuz.

Trbbi bakrm gdrmeniz gerekebilir.

RODiNAC'dan laillanmanz gerekenden fazlasmt laillanmqsaruz bir doloor veya eczact ile

konuSurun.

RODINAC'I kullanmayr unutursanrz:

Unutulan dozlan dengelemek iqin gifi doz almaymtz.

Bir dozu almayr turutursamz,hattrladr$nrzdavakit gegirmeden bu dozu alrruz.

U 4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, RODNaC 'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Bazr yan etkiler ciddi olabilir

Bu yaygtn yan etkiler LzelliHe uzun bir zoman periyodunda yiilaek bir ganl*k doz (150 mg)

almdgtndn her 1000 hastadan I ila 10'unu etkileyebilir

r Ani ve basrcr gog'us alnsr (miyokard enfarkttisii veya kalp krizi belirtileri).

. Nefessizlik, uzantken soluma giigliisii, ayak veya bacaklarda giglik (kardiyak yetmezlik

belirtileri).

I Kann afigsr, hazrmsrzhk, mide ekgimesi, gaz, mide bulanhsr, kusm4

r Mide veya barsakta herhangi bir kanama belirtisi (kusmukta kan giiriilmesi, siyatr ya da

U koyu renkli drgk)

. Deri dtiktilmeleri, kagrntr, moftrnna, a[ph krmzr bdlgeler, deri soyulmasr veya

kabarcrklar dahil olmak tizere alerjik reaksiyonlar,

, Y&, dudak, eller veya parmaklarda giqlik

. Derinin yadagtiztin beyazrmn sararmasr

. Stirekli bopaz a[nsr veya yiiksek ateq

. idrar miktannda veya g6rtintiisiinde beklenmeyen de$gim

Yaygrn gdrfilen yan etkiler (100 hastanrn 10'unu etkileyen)

. Ba$ a[nsr,

r Sersemlik hissi,

. Vertigo (denge bozuklu[undan kaynaklanan bag drinmesi),



r Bulanil,

I Kusma,

. ishal,

. Sindirim guqliigu (dispepsi (hazrmsrzhk, sindirim bozuklu[u) belirtisi),

r Kann afnsr,

. Gaz,

. i$tah kaybr,

' Anormal karaci[er fonksiyonu (tirnefin transaminaz dtizeylerinin yiikselmesi),

. Deri diiktintiisii.

. Uygularna yerinde reaksiyon, aSn ve sertlegme.

r Uygulama yerinde talrig.

. Mide aSrrsr

Seyrek yan etkiler (10.000 hastanm I ila l0'unda gdrilen)

. Kendili[inden olugan kanama ya h morluklar (trombositopeni yani kanamayr durduran

trombosit adr verilen hticrelerin azalmasrna ba[h belirtiler)

. Yiiksek ateq srk tekrarlanan enfeksiyonlar, siirekli brll$aa aSnsr (agraniilositoz, yani

vticudun enfeksiyonlara kargr savunmasmda rol alan bazr hticrelerign azalmasrna ba[h

belirtiler),

! Nefes almada ve yufrnada gugliik, deri dtikiintiisti kagmfi, kurdegen, baq ddnmesi (aqrn

duyarhhk, anafrlaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar),

r Hrnlfi ve dkstirtik ile birlikte soluk ahp vermede ani guqltik ve g6[iiste srkrgma hissi

(., (astmrn yadaateg varsa pndmoni olarak adlandrnlan bir gegit akci[er iltihabi belirtileri)

' Ani ve giddetli bag alnsr, bulantr, sersemlik, uyugukluk, konugamama ya da konugma

gtiglii$i, giigstizltik ya da dudaklar ve ytizde paraliz (felg) (serebrovaskiiler olay ya da

inme belitileri)
. Boynun sertlegmesi, ateg, bulantr, kusma, bag a[nsr (aseptik menenjit olarak adlandrnlan

beyin zan iltihabi belirtisi)

. Kan kusma (hematemez belirtileri) velveya siyah ya da kanh drgkrlama (mide barsak

kanamasr belirtileri),

. Kanh ishal (kanamah diyare belirtileri)

. Siyatr drgkrlama (melena olarak adlandrnlan barsak kanamasr belirtileri)

. Mide a[nsr, bulantr (mide barsak tilseri belirtileri)
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. Derinin ya da gdzlerin sararmasr (sanhk belirtileri), bulantr, igtah kaybr, koyu renkli idrar

(hepatit ftaraci[er iltihabr)/karaci[er yetmezlifi belirtileri)

. Sersemlik (uykululuk hali belirtisi)

. Mide apnsr (gastrit belirtisi)

. KaraciEer bozuklu[u,

. Ka$mfih deri diikiinttis0 (tirtiker [kurdeqen] belirtileri),

. Genel gigme (tidem belirtileri),

. Uygulama yerinde nekroz.

r Kahn barsakta agr (bazen kanama ve bogaltrm/akrntr ile birlikte).

Qok seyrek yan etkiler (f0.000 hastada I'den az gdrflIen)

U . Ozellikle yiiztin ve bo[azrn giqmesi (anjiyotidem belinileri),

. Havaleftonvtilsiyonbelirtileri),

. Ba$ a[nsr, bag d6nmesi (hipertansiyon ya da yiiksek kan basrncr belirtileri),

' Deri dOktinttisti, morumsu-ktnntzt lekeler, ateq, kagmtr (vaskiilit ftan damarlanrun

iltihabrl belirtileri,

. ishal, kann a[nsr, ateg, bulantl kusma ftanamah kolit ftahn ba$ak iltihabr) ve iilseratif

kolit veya Crohn hastah[rrun alevlenmesi dahil kolit belirtileri),

. i Midenin tizerinde giddetli agr (pankreas iltihabr belirtileri),

. Grip benzeri semptomlar, yorgunluk hissi, kas aSrlan, kan testi sonuglannda karaci[er

enzimlerinde artrg (fulminant hepatit, karaci[er nekrozu, karaci$er yetnezligi dahil

karaci[er bozuklu[u belirtileri),

U ' Deride kabarcrk (biilloz dermatit belirtileri),

. Deri renginin krrmrzr ya da mor olmasr (damar iltihabrmn olasr belirtileri), kabarcrkh deri

ditktinttileri, dudaklard4 gtizlerde ve aprzda kabarcrklann olugmasr, pullanma ya da

soyulmayla birlikte gdrtilen deri iltihabr (eritema multiforme ya da ateg varsa Stevens-

Johnson sendromu (ciltte ve g6zde gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden

iltihap) ya da toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi

bir hastahk belirtileri),

. Pullanma ya da soyulmayla birlikte gdriilen deri d6kiintiisii (eksfoliyatif dermatit

belirtileri),

. Derinin giinege hassasiyetinde artrg (rgr[a duyarhk reaksiyonu belirtileri),

r Mor deri lekeleri (purpura ya da bir alerji nedeniyle olugtuysa Henoch-Schonlein purpura

belirtileri),
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r $igkinlik, gtigsiizltik hissi yadaanormal idrara grkma (akut btibrek yetnediSi belirtileri),

I idrarda aErn miktarda protein (proteintiri belirtileri),

. Ytizde yadakannda gigme, ytiksek kan basmcr (nefrotik sendrom belirtileri),

. Ytiksek ya da diigiik idrar grkrgr, sersemlik, zihin kangrkh[r, bulantr (tubulointerstisiyel

nefrit belirtileri),

. idrar grlugrmn ciddi gekilde azalmasr (renal papiller nekroz belirtileri),

. Dti$tik lormzr kan htcresi diizeyi (anemi belirtisi),

. Dti$iik beyaz kan hiicresi dtizeyi (ltikopeni belirtisi),

. Zaman, yer, ydn algrlannda bozulma (Dezoryantasyon),

r Depresyon,

. Uyuma guEliiEu (uykusuzluk belirtisi),

U 
. Kabus gdrme,

. Uyaranlara kargr agrn duyarh olma durumu,

r Ratratsrz edici dtiqtinceler ya daruh hali (psikotik bozukluk belirtileri),

. Ellerde ya da ayaklarda kanncalanmayadauyugukluk (parestezi belinisi),

. Bellek zayrflamasr (hafiza bozuklu[unun belirtileri),

r Anksiyete

r Titreme (tremor),

r Tat alma duyusunda bozulma (disgdzi belirtileri),

. Duymada giigliik (igitme bozuklu!'unun belirtisi),

r Gdrme bozukluklan (gOrmede bozukluk, bulamk gtirme, gift gtirme belirtileri),

. Kulak grnlamasr,

U 
. Kabrzhk,abzdayaralar (stomatit (a[rz iginde iltihap) belinileri),

' Dilde qiqme, krzankhk ve aln (glossit [dil iltihabr] belirtileri),

. Yemek borusunda bozukluk (iizofagus bozuklu[u),

. Ozellikle yemekten sonra iist kann alnsr (intestinal diyafram hastah[r belirtisi),

r Qarpmfi,

' GdE'0s a[3rsr,

. Kagrntrh, krrmrzr ve yanma hissine neden olan dtikiintii (egzamabelirtileri)

r Deri tizerinde olugan kzanklft (eritem),

. Sag d6ktilmesi,

r Kagmh Orurit),
. idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri).

. Uygulama yerinde irin kesesi (abse).
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Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza stiyleyiniz.

E[er RODINAC'r birkag haftadan daha uzun stiredir ahyorsamz, fark etmedi[iniz istenmeyen

etkilere satrip olmadr[rmzdan emin olmak igin doklorunuza dtizenli kontrole gitmelisiniz.

E[er bu kullonma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsana

doldorunuzu veya eczactn zt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasl

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactruz veya hemgirentz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrlrruz ydn

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildfuimi" ikonuna trklayarak yada

U O 
Tr 

3l4 00 08 numarah yan etki bildidm hattrru arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn

giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamrg olacaksrruz.

5. RODiNAC'rnsaklanmasr

RODiNAC l qocuHartn ghremeyece$i, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

25oC'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

Orij inal ambalaj rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra RODNACI htllanmrymtz.

Ruhsat sahibi:

VEM ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Adres: Cinnah Cad. Yeqilyurt Sok. No: 3/2 QANKAYA /ANKARA

Telefon : (312) 427 43 57-58

Faks :(312) 427 43 59

Oretimyeri:

IPOI, llag Dolum Sanayi ve Tic. A.g.

Davutpaga Cad. Cebealibey Sok. No:20

34010 Topkapr / ISTANBUL

Tel: (212) 449 00 00

Fax: (212) 449 00 20
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Bu htllanma talimafi ... / ... / ... tarihinde onaylanmqtr.

A$AGIDAKI gircirpR BU irecr uycuLAyACAK SAGLTK pERsoNELi igiNoin
Her bir ampul sadece tek kullammhktrr. Q6zelti agrldrktan sonra hemen kullamlmahdr.

Kullamlmayan g0zeltiler atrlmahdrr.

U
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